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Ocumeda ist ein fUhrendes Unternehmen im Bereich der
niederschwelligen Augenvorsorge. Das Unternehmen wurde 2019
durch zwei Augenarzte gegrundet. Beide waren in ihrem klinischen
Alltag immer wieder mit Patientinnen und Patienten konfrontiert, bei
denen Augenerkrankungen erst in einem weit fortgeschrittenen
Stadium diagnostiziert werden konnten, als der Verlust oder eine
spUrbare Einschrankung des Sehvermdgens bereits fortgeschritten
und unumkehrbar waren. Diese Beobachtung war der Anstol3 fur die
Grundung von ocumeda, mit dem Ziel, Augenvorsorge fur die
Bevdlkerung kostengunstig, niederschwellig und vor allem zeitnah
zuganglich zu machen.

Weitere Informationen unter; www.ocumeda.com

Fielmann ist Marktfuhrer im Bereich der Augenoptik in
Zentraleuropa und gehért zu den groéBten Unternehmen der
augenoptischen Branche weltweit. Fielmann hat die augenoptische
Branche gepragt und revolutioniert. Das Unternehmen entstand aus
der einfachen ldee heraus, den Kunden in den Mittelpunkt zu
stellen, als Gunther Fielmann 1972 sein erstes Geschaft in Cuxhaven
eroffnete. Innerhalb weniger Jahrzehnte demokratisierte Fielmann
die Brillenmode, leistete Pionierarbeit in der Auswahl, bei den
Garantien und im Service in der Augenoptik.

Weitere Informationen unter: www.fielmann.de

ACTO elV. arbeitet als Institution zwischen Universitat und
mehrwertorientierter Wirtschaft. Diese spezielle Stellung begunstigt
die Entwicklungsprozesse im Grundlagen- und
Anwendungsbereich, dient intensiver Verzahnung und moderiert
optimal vor allem dort, wo akademische Verwaltung aufgrund ihres
offentlichen  Auftrages den Entwicklungen in  Bezug auf
wirtschaftliches Profitdenken noch nicht zutraglich ist. Hierzu zéhlen
insbesondere Prozesse der Neuentwicklung anhand klinischer
Probleme sowie die Uberfuhrung von Ergebnissen der
Grundlagenforschung in klinisch anwendbare Konzepte.

Weitere Informationen unter: www.acto.de
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Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personenbezeichnungen und personenbezogenen
Hauptwdrtern in diesem Report die ménnliche Form verwendet. Entsprechende Begriffe gelten im Sinne der
Gleichbehandlung grundsétziich fir alle Geschlechter. Die verklirzte Sprachform hat nur redaktionelle
Grdnde und beinhaltet keine Wertung.
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Kernaussage im Uberblick

Bedingt durch den demographischen Wandel werden insbesondere Erkrankungen am
Augenhintergrund in den nachsten Jahren deutlich zunehmen. Die augenaérztliche Kapazitat wird
bei erheblich wachsendem Bedarf voraussichtlich abnehmen. Das klassische System der
Augenversorgung wird in vielen Landern, inklusive Deutschland, mit der Ausweitung der
Behandlung von Erkrankungen mithin Uberlastet und zunehmend Uberfordert sein. Bereits jetzt
stehen schon nicht mehr genug Kapazitdten flr ein dringend bendtigtes niederschwelliges

Vorsorgeangebot fur die Bevolkerung zur Verflgung.

Wissenschaftlich ist der Nutzen von spezifischen Screeningangeboten flr verschiedene
Augenerkrankungen bereits sehr gut belegt. In Landern wie Skandinavien, GroBbritannien oder
Spanien sind telemedizinische Screenings im Rahmen staatlicher Programme bereits etabliert.
Therapien, die durch ein Screening frihzeitiger eingeleitet werden, kéonnen Verluste des
Sehvermogens verzégern und sogar haufig verhindern. Das reduziert nicht nur individuelles Leid,
sondern kann auch soziodbkonomisch viel Geld einsparen, da schwere Sehbehinderungen und
Blindheit mit sehr hohen direkten und indirekten Kosten verbunden sind.

Ocumeda hat ein niederschwelliges Screeningangebot entwickelt, um das Angebot einer
augenarztlichen Vorsorge zu verbessern und der breiten Bevolkerung schnell und einfach
zuganglich zu machen. Fielmann hat die Sinnhaftigkeit der Dienstleistung frihzeitig erkannt und
ocumeda bei der Pilotierung und Optimierung der Dienstleistung unterstUtzt. Mittlerweile wird das
Screening bereits in Gber 50 Standorten in Deutschland und der Schweiz der Offentlichkeit
angeboten. ACTO e.V. hat diese Entwicklung wissenschaftlich begleitet.

Bei dem Screeningangebot wird in Zusammenarbeit von speziell geschulten Augenoptikern und
teleophthalmologisch tatigen Augenarzten eine augenarztliche Risikoabschatzung vorgenommen.
In den Augenoptikergeschéften werden dazu allgemeine Gesundheitsdaten, der Augendruck, die
bestkorrigierte Sehschéarfe, die Refraktion und ein Fundusbild vom zentralen Augenhintergrund
erhoben. Die generierten Daten werden verschlUsselt Uber die ocumeda-Plattform mit speziell
geschulten Fachérzten fUr Augenheilkunde zur Auswertung geteilt. Die Ophthalmologen bewerten
die Daten im Sinne einer Risikoanalyse und kategorisieren erhobene Daten entsprechend der
Ampellogik in die Kategorien grun, gelb oder rot. Der Kunde erhalt einen Vorsorgebericht mit einer

Einordnung der Auswertung.

Aktuell wurden bereits mehrere tausend Personen gescreent und dabei in 20,42% der Falle
aufféllige Auswertungen erhoben. Circa 197% der gescreenten Personen wiesen sogar
schwerwiegende Abweichungen von der Norm auf, welche notfallmaBig der augenarztlichen

Versorgung zugefUhrt wurden. Wichtig fur die zukUnftige arztliche Akzeptanz solcher
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Screeningangebote wird eine kontinuierliche, strenge Qualitadtskontrolle der telemedizinischen
Auswertung sein. Ocumeda hat hierfUr zahlreiche automatisierte und manuelle MaBnahmen
entwickelt, um telemedizinische Auswertungen standardisiert und mit reproduzierbar hoher

Quialitat anbieten zu kdnnen.

Innovative Anséatze, wie z. B. das teleophthalmologische Vorsorgekonzept von ocumeda, haben das
Potential, zukUnftig einen wichtigen Beitrag zur Augenversorgung der Bevdlkerung zu leisten.

Abbildung: Teleophthalmologie-Plattform von ocumeda
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1. Das demographische Problem

In alternden Gesellschaften mit konsekutivem Anstieg altersbedingter Augenerkrankungen kommt
es zu einer stetig wachsenden Anzahl von Personen mit moderatem oder schwerem Sehverlust.
Aus diesem Grund haben die World Health Organisation (WHQO) und die International Agency for
the Prevention of Blindnessim Jahr 1999 die Initiative , Vision 2020"ins Leben gerufen, mit dem Ziel
vermeidbare Erblindungen zu reduzieren. In einer im Jahre 2021 im Journal 7he Lancet Global
Health publizierten Arbeit zeigte sich, dass die Pravalenz von vermeidbaren Erblindungen und
moderaten bis schwerem Sehverlust nicht wie erhofft signifikant reduziert werden konnte, sondern
aufgrund des Bevolkerungswachstums und der demographischen Uberalterung sogar weiter
angestiegen ist! Weltweit sind die Hauptgrinde fur Erblindungen bei Gber 50-Jahrigen immer
noch der Katarakt sowie unkorrigierte Refraktionsanomalien. Das Glaukom, die diabetische
Retinopathie und die altersbedingte Makuladegeneration (AMD) sind zudem far mehr als 19
Millionen Falle von moderatem oder schwerem Sehverlust bei der Population +50 verantwortlich
und damit ein wichtiges Ziel fur Vorsorgeuntersuchungen und eine frihzeitige Behandlung'

Die Notwendigkeit einer Vorsorgeuntersuchung fur die Augen ist in der Bevdlkerung wenig
bekannt und bei weitem nicht so etabliert wie die Brustkrebsvorsorge, das Prostatascreening oder
die Darmkrebspravention. Und dies, obwohl die Angst vor Blindheit im Vergleich zu vielen anderen
Erkrankungen signifikant starker ausgepragt und in psychometrischen Studien als ,schlimmste®
Erkrankung eingeordnet ist? Anders als bei den oben genannten Vorsorgeleistungen ist das
Augenscreening allerdings bisher auch keine Leistung der Krankenkasse, was zusatzlich die
Schwelle zu einer Augenvorsorge erhéht.
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GemaR Bundesverband der Deutschen Augenarzte (BVAF haben im Jahr 2019 nur 24.61% der
Bevdlkerung einen Augenarzt aufgesucht. Diese offensichtliche Diskrepanz ist verwunderlich und
mag einerseits an der mangelnden Aufklarung Uber Augenleiden liegen, andererseits aber auch an
dem aus Kapazitatsgrinden schwierigen Zugang zur augenarztlichen Versorgung. Bereits jetzt ist
es in vielen Regionen schwierig, einen Termin fUr eine augenarztliche Untersuchung zu bekommen.
Diese Problematik ist mittlerweile so gro3 geworden, dass die Politik in Deutschland reagiert hat.
Kassenarztliche Vereinigungen mussten Terminservicestellen einrichten, um Arzttermine fur
verschiedenste medizinische Fachrichtungen fur allgemeinversicherte Patienten in angemessener
Zeit zu gewahrleisten.?

Die augenarztliche Vorsorgekapazitat ist bereits jetzt in vielen Regionen kaum ausreichend und
wird aufgrund des absehbaren riesigen Therapiebedarfs der trockenen altersbedingten
Makuladegeneration (AMD) mit hochfrequenter operativer Versorgung von grofRen Gruppen
alterer Patienten im Rahmen des demographischen Wandels erst recht nicht die Bedurfnisse der
Bevolkerung in der Zukunft adaquat adressieren konnen.® Die Deutsche Ophthalmologische
Gesellschaft (DOG) hat die Problematik erkannt und dazu bereits 2012 ein Weif3buch zur Situation
der ophthalmologischen Versorgung publiziert.

Bereits in der Einleitung schreiben dort die Autoren:

Mehr als andere medizinische Fachbereiche ist die Augenheilkunde von den
demographischen  Veranderungen  unserer  Gesellschaft ~wie  auch  von
Strukturveranderungen in der ambulanten und stationaren Versorgung betroffen. Die
Sicherstellung einer flachendeckenden, zeitgemafen und hochqualitativen Versorgung in
der Zukunft wird nicht moglich sein, wenn nicht frihzeitig durch eine Aufstockung der
notwendigen Ressourcen auf den steigenden Versorgungsbedarf reagiert wird.”

Weiter schreiben die Autoren:

,Die Nachfrage nach ophthalmologischen Leistungen ist schon heute sehr gro3 und wird
in Zukunft noch deutlich weiter wachsen. Der groBen Nachfrage steht ein augenarztliches
Versorgungsangebot gegenuber, das den steigenden zuklnftigen Bedarf kaum abdecken
kann. Sowohl im ambulanten wie auch im stationdren Bereich hat es in den letzten Jahren
grundlegende Strukturverdnderungen gegeben, die eher zu einem Umbau und Abbau als
zur notwendigen Aufstockung der Ressourcen geflhrt haben.”

Obwohl es also seit spatestens 2012 bereits offensichtlich ist, dass die augenarztliche
Versorgungskapazitat dringend erhdht werden muss, ist dies seitdem nicht erfolgt. So hat sich die
augenarztliche Versorgungskapazitat im Zeitraum von 2000 bis 2019 nur um 1% erhoht.”Im gleichen
Zeitraum nahmen aber altersbedingte Augenerkrankungen wie AMD und Glaukome um 22-34%
zu’

Auch der BVA informiert auf seiner Website www.augeninfo.de Uber die augenarztliche
Versorgungssituation in Deutschland. Dort wird unter anderem der Arztreport der Barmer 2022
zitiert.®

.Im Vergleich zu anderen Fachbereichen nehmen Augenarzt-Kontakte einen erheblichen
Stellenwert ein, der deutlich Gber dem Zahlenverhéltnis von Augenérzten zu anderen
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Arzten liegt (Augenadrzte machen 4,1% aller Vertragsérzte aus). Der Bedarf an
augenarztlichen Leistungen, gerade in der Basisversorgung &lterer Menschen, hat in den
vergangenen Jahren schon zugenommen und wird weiterhin steigen. Dies spiegelt sich in
den Statistiken der Krankenkassen ebenfalls wider. So hat circa ein Viertel der
Gesamtbevodlkerung (24,61%) in Deutschland mindestens einen Augenarzt im Jahr 2019
aufgesucht.*®

Weiter zitiert die BVA-Website:

,In der Augenheilkunde kamen im Jahr 2019 auf jeden Augenarzt 5.014 Behandlungsfalle -
das sind Uber 50% mehr als der Durchschnitt aller Fachbereiche, der bei 3.293
Behandlungsfallen lag.*

Aus diesen Zahlen des BVA und der Einschatzung der DOG wird rasch klar, dass es zukUnftig eine
Konzentration der lokalen Augenarzte auf die Behandlung von Erkrankungen und daneben
Alternativen zur Erkennung von Augenkrankheiten braucht. Eine Erhdhung der Anzahl tatiger
Augenarzte wére sicher notwendig; dieses Ziel konnte aber in der Vergangenheit nicht erreicht
werden. Technische Weiterentwicklungen im Bereich des Screenings mittels Telemedizin oder
Entwicklungen im Bereich der artifiziellen Intelligenz bieten Moglichkeiten zur Entlastung der
Augenérzte und Sicherstellung der Versorgung. Eine telemedizinische Augenvorsorge stellt aus
unserer Sicht einen sinnvollen und richtigen Weg zur gezielten Erkennung und Vermeidung von
Augenleiden dar. Durch ein solches Screening kdnnen Personen mit auffalligen Befunden gezielt
zur weiteren Abklarung und Behandlung in die augenérztliche Versorgung Ubernommen werden.
Diese Vorselektion kombiniert mit professionellen Allokationsketten, inklusive Bereitstellung der
bereits erhobenen und vorhandenen Daten, schont die begrenzten Ressourcen der
Ophthalmologen und reserviert die Platze in den Wartezimmern flr die Menschen, die von einer
raschen Diagnostik und Therapie profitieren. Die Problematik der Interessenskonflikte, der
berufsgruppenzentrierten Ansatze und der Priorisierung verhindert einen patientenzentrierten
Blick auf Screeningangebote.® Es ist eine Binsenweisheit, dass die frihzeitige Identifikation und
Therapieeinleitung bei den haufigen Augenleiden wie AMD, Diabetes, Glaukom und Katarakt eine
schwere Sehbehinderung oder Erblindung verzégern oder sogar verhindern kann. Damit verringert
sich nicht nur das personliche Leid der Betroffenen, sondern die augenarztliche Arbeitszeit wird
sinnvoll eingesetzt. Letztendlich erspart ein solches Vorgehen auch enorme gesellschaftliche
Kosten.

2. Sehbehinderungen und Blindheit: eine Kostenbetrachtung

Sehbehinderungen und Blindheit (S&B) haben global gesehen in den letzten 20 Jahren um 47%
zugenommen. Eine S&B beeintrachtigt nicht nur die Betroffenen, sondern auch die Angehdrigen.
In Landern wie z. B. Australien liegen die Kosten fur S&B im Gesundheitssystem noch vor denen der
koronaren Herzkrankheit, der Depression, des Schlaganfalls und des Diabetes Mellitus. Neben dem
direkten Leid der Betroffenen hat S&B auch enorme wirtschaftliche Auswirkungen aufgrund
direkter Kosten (Medikamente und Behandlungskosten), indirekter Kosten (Verlust der
Produktivitat, Einkommensverlust bei Patienten und Angehdrigen, staatliche
UnterstUtzungsleistungen, krankheitsbedingte Arbeitsausfélle usw.) und immaterieller Effekte
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(Verlust der Lebensqualitat, emotionaler Stress, Depression, soziale Vereinsamung, Risiken durch
Sturze und Unfélle aufgrund von S&B). So steigt die Mortalitatsrate durch S&B von 4,5% (normale
Sehkraft) auf 22,2% (Erblindung) an.”

GemalB den verodffentlichten Daten des Deutschen Blinden- und Sehbehindertenverband e.V.
(DBSV) sind allein in Deutschland 1,2 Millionen Menschen von S&B betroffen.” Dies verursacht in
Deutschland jahrliche Kosten von 496 Milliarden Euro vor dem Hintergrund des
Bruttoinlandsproduktes von 3.869 Mrd. Euro immerhin 12%." Aufgrund des demographischen
Wandels wird die Zahl von Patienten mit S&B in den nachsten 10 Jahren zwischen 9-17% zunehmen,
wahrend die augenarztliche Versorgungskapazitat zwischen 2002 und 2017 nur um 1% gestiegen
ist und durch den Ruckzug der Babyboomer aus dem Berufsleben voraussichtlich in den nadchsten
15 Jahren bestenfalls stagnieren wird.” Die Zunahme der Erblindungen wird hauptsachlich auf die
AMD, die diabetische Retinopathie und das Glaukom zurlckzufUhren sein. Die zitierte
Veroffentlichung  entstand aus einem Zusammenschluss von  Selbsthilfeorganisationen,
augenarztlichen Fachverbanden (Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft und Berufsverband
der Augenérzte Deutschland eV.) und internationalen Hilfswerken, um in einer jahrlich
durchgefthrten, bundesweiten Informationskampagne ,Woche des Sehens” aufzuklaren. In der
Broschure schreiben die Autoren:”

LAngesichts dieser Situation kann es nicht weiter hingenommen werden, dass Menschen
unnoétigerweise einen Sehverlust erleiden, dass augen-medizinischer Fortschritt bei den
Betroffenen nicht ankommt und dass bei einem Grof3teil der Menschen mit irreversiblem
Sehverlust keine oder nur unzureichende Rehabilitationsmaflnahmen erfolgen.”

Weiter werden konkret sechs Forderungen an die deutsche Gesundheitspolitik gestellt. Die erste
Forderung lautet dabei:

LZAugenarztliche Friherkennung und Versorgung mussen allen Menschen zur Verfugung
stehen und abgesichert werden. Das schlief3t eine nachhaltige Strategie fur eine
Versorgung von Patientinnen und Patienten im landlichen Raum und fur besonders
vulnerable Patientengruppen wie Pflegebedurftige (insbesondere in Pflegeeinrichtungen)
und mehrfach behinderte Menschen ein. Dies umfasst ihre Finanzierung und die Sicherung
einer ausreichenden Zahl von Fachkraften.*”

Aus den vorliegenden Daten schlussfolgern wir, dass Pravention aufgrund der immensen Kosten
von S&B und der prognostizierten starken Zunahme aufgrund der demographischen Entwicklung
einen gréReren Stellenwert erhalten sollte. Durch eine gute Préavention und eine gute Versorgung
der Patienten konnen viele Falle von S&B verhindert oder zumindest deutlich verzégert werden.
Aufgrund der hohen Komorbiditaten (Sturze, Depressionen, Probleme aufgrund verminderter
Medikamentencompliance etc.) bei S&B sind daher massive, langfristige Kosteneinsparungen
moglich. Deswegen braucht es zwingend ein neues, in Bezug auf Medizin und Screening
patientenorientiertes Vorsorgemodell. In der ,klassischen® augenarztlichen Versorgung existieren
aktuell zu wenige Kapazitdten fur ein flachendeckendes Vorsorgekonzept, welche die
soziodkonomischen Bedurfnisse adressieren kénnen und der demographischen Entwicklung
dauerhaft standhalten.
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3. Das ocumeda-Augenvorsorge-Konzept

Ocumeda bietet in Kooperation mit der Fielmann AG seit 2021 telemedizinisch gestUtzte
Augenvorsorgeuntersuchungen in Augenoptikergeschaften an, bei denen neben allgemeinen
Gesundheitsdaten (Fragebogen) der Augendruck mittels LuftstoB-Tonometrie (CT-1P
Tonometer/Pachymeter, Topcon), die bestkorrigierte Sehscharfe, die Refraktion und ein
Fundusbild vom zentralen Augenhintergrund mittels einer non-mydriatischen Kamera (iCare
DRSplus) erhoben werden.

Selbstverstandlich wird jeder Kunde vor dem Screening ausfuhrlich Gber die Limitationen einer
teleophthalmologischen Begutachtung aufgeklart und insbesondere betont, dass die
Begutachtung keine umfassende augenarztliche Untersuchung vor Ort ersetzen kann. Zudem
richtet sich das Screeningangebot ausschlielich an Kunden, welche keine akuten
Augenbeschwerden haben und sich auch nicht bereits in augenarztlicher Betreuung befinden. Das
Angebot fokussiert die Vorsorgeempfehlungen des BVA vor allem an Personen ab dem 40.
Lebensjahr.™

Es steht daneben allen Kunden ab dem 18. Lebensjahr offen, an diesem Augenscreening
teilzunehmen. Als Ausschlusskriterien fur ein Augenscreening gelten folgende Bedingungen: 1. Der
Kunde ist bereits (oder war in den letzten 5 Jahren) in augenéarztlicher Behandlung; 2. Der Kunde
leidet aktuell an Augenbeschwerden/Symptomen; 3. Der Kunde hat bereits Kenntnisse Uber eine
beiihm festgestellte Augenerkrankung des Augenhintergrundes. Im Fall eines Ausschlusskriteriums
wird der Kunde im Zweifel direkt zur ophthalmologischen Behandlung an seinen Augenarzt vor Ort
verwiesen.

Aktuell handelt es sich bei diesem Vorsorgeangebot um eine Selbstzahlerleistung, welche der
Kunde im Geschaft bezahlen muss.

Bei der genutzten Funduskamera handelt es sich um ein Echtfarben-, konfokales
Bildgebungssystem, welches verschiedene Aufnahmeoptionen anbietet (Echtfarben Fundusfoto,
Rot-Frei, Infrarot, Aufnahmen des &uBeren Auges, Stereo-Aufnahmen). Das konfokale System
erlaubt qualitativ hochwertige Fundusaufnahmen bis zu einem minimalen Pupillendurchmesser
von 25 mm und kann dank einer Mosaikfunktion auch Netzhaut-Panoramaaufnahmen aus
verschiedenen Einzelfotos generieren. Fur die ocumeda-Vorsorgedienstleistung werden jeweils
Einzelaufnahmen vom hinteren Pol mit einer 45-Grad-Aufnahme angefertigt. Bei der
Gerateauswahl wurde darauf geachtet, ein intuitives, benutzerfreundliches System zu wahlen,
welches reproduzierbar und untersucherunabhangig hochwertige Fundusaufnahmen produzieren
kann. Die DRSplus-Kamera richtet sich dank einer Software und moderner Robotik automatisch auf
das jeweilige Auge aus (Auto-Alignement), stellt das Fundusbild automatisch scharf (Autofokus),
berechnet automatisch die optimale Belichtung (Auto-Exposure) und 16st selbststandig die
Bildaufnahme aus (Auto-Capture). Damit wird der gesamte Untersuchungsablauf auf einen
Knopfdruck hin ausgeldst und kaum noch durch die bedienende Person beeinflusst.

Das genutzte Non-Contact-Tonometer (CT-1P Tonometer/Pachymeter, Topcon) arbeitet ebenfalls
voll automatisiert und verflgt Uber ein vollautomatisiertes Justier- und Messsystem mit der
Moglichkeit einer automatischen und manuellen Anpassung der Augendruckwerte an die
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Hornhautdicke. Zudem produziert das Gerat bei jeder Messung eine Zuverlassigkeitsangabe, so
dass im Zweifel Messungen wiederholt werden kénnen.

Alle generierten Daten werden verschlUsselt Uber die ocumeda-Telemedizinplattform mit speziell
dafur geschulten Facharzten fur Augenheilkunde zur Auswertung geteilt. Die Ophthalmologen
bewerten die Daten im Sinne einer Risikoanalyse und kategorisieren erhobene Daten
entsprechend der Ampellogik in die Kategorien grun, gelb oder rot. Ausdricklich erfolgt in diesem
Kontext keine telemedizinische Diagnosestellung oder Therapieempfehlung. Diese éarztlichen
Risikobewertungen werden entsprechend der Kategorien zwei bis drei Tage nach erfolgter
Messung seitens des Augenoptikergeschéftes an den Kunden kommuniziert. Der Kunde erhalt
einen Vorsorgebericht mit einer Einordnung (Ampel) und einer Handlungsempfehlung.

Ein griner Bericht bedeutet, dass keine weiter abklarungsbedurftigen Abweichungen von
der Norm gefunden wurden. Eine periodisch wiederkehrende Routinekontrolle wird
vorgeschlagen.

Bei gelben Berichten wurden Veranderungen von der Norm festgestellt, die eine weitere
ophthalmologische Abklarung vor Ort durch niedergelassene Ophthalmologen oder
Augenkliniken  notwendig  erscheinen  lassen. Die  Dringlichkeit wird  vom
teleophthalmologisch tatigen Arzt vorgegeben und liegt in einem Bereich von ein bis sechs
Monaten.

@ Bei einem roten Bericht sind die Abweichungen so gravierend, dass eine umgehende
Vorstellung bei einem niedergelassenen Augenarzt empfohlen wird.

Aktuell setzt ocumeda allein auf die fachérztliche Expertise von Ophthalmologen, um eine
teleophthalmologische Risikoeinschatzung vorzunehmen. Die aktuell am Markt vorhandenen
kinstlichen Intelligenz-, oder neudeutsch artificial intelligence (Al)- Losungen sind nach unserer
Einschatzung nicht weit genug entwickelt, um selbststandig in einem Vorsorgescreening
eingesetzt werden zu kénnen. Die Hauptlimitation liegt dabei an der sehr beschrankten Anzahl von
Augenerkrankungen, die automatisiert von Al diagnostiziert werden kénnen. Zahlreiche andere
Veranderungen am Augenhintergrund werden bisher nicht durch Softwareldésungen detektiert (wie
z. B. GefaR3erkrankungen, Naevi, verschiedene Arten von Makulopathien usw.), was in einem
Vorsorgekontext potenziell zu vielen falsch negativen Ergebnissen fihren kdnnte und Patienten in
einer falschen Sicherheit wiegen wirde. Das Vorsorgekonzept von ocumeda wird von
Ophthalmologen fur Ophthalmologen stetig weiterentwickelt und verbessert, um insbesondere im
Sinne der optimalen Patientenversorgung einen reibungslosen Ablauf vom Screening bis zur
etwaigen notwendigen Zuweisung des Patienten zum niedergelassenen Ophthalmologen zu
gewahrleisten. Dabei soll méglichst ohne Zeitverlust und ohne doppelte Diagnostik der
behandlungsbedurftige Patient dem behandelnden Arzt zugewiesen werden. Die ausgewahlten
Diagnostiksysteme werden vor dem Einsatz in Augenoptikerfilialen auf ihre Tauglichkeit und
Qualitat von Augenarzten evaluiert und entsprechen dem technischen Stand, wie er auch in vielen
Augenarztpraxen und Kliniken verwendet wird.
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Die Qualitdt der telemedizinischen arztlichen Auswertungen wird kontinuierlich Uberwacht.
Ocumeda hat Screeningguidelines entwickelt, die sich an die Empfehlungen internationaler,
teleophthalmologischer Guidelines anlehnen und nutzt eine stetig wachsende Sammlung von
Beispielfallen zur besseren Einordnung griner, gelber und roter Berichte. Alle Arzte durchlaufen
ein standardisiertes Onboarding-Verfahren mit Schulungen durch versierte teleophthalmologisch
tatige Augenarzte. 20% der Auswertungen werden nach dem Zufallsprinzip in einem peer-review-
Verfahren einer zweiten Begutachtung zugefuhrt. Bei Diskrepanzen gibt es eine Auswertung durch
einen teleophthalmologisch sehr erfahrenen dritten Experten. Alle Arzte unterliegen einer
kontinuierlichen Qualitadtstberwachung. So wird technisch die Auswertungszeit aufgezeichnet,
eine Vergleichsstatistik zwischen den Arzten gefihrt (Anteil griner, gelber und roter Berichte)
sowie sporadisch Testfélle zur Auswertung vorgelegt. Bei Auffalligkeiten in der
Auswertungssqualitat wird eine Nachschulung durchgeflhrt. Zusatzlich fuhrt ocumeda regelmafig
Fallbesprechungen zum fachlichen Austausch durch. Die digitale Plattform enthalt auch die
Option, als Arzt direkt eine Zweitmeinung anzufordern, falls Unsicherheiten bei der Einstufung
zwischen Grin, Gelb und Rot bestehen sollten. Als Mindestanforderung fUr teleophthalmologisch
tatige Arzte wird ein im jeweiligen Land (des Kunden) anerkanntes Facharztdiplom fur
Augenheilkunde verlangt. Durch diese MaBnahmen kann eine hohe Qualitdt gewahrleistet und
somit hoffentlich auch die Akzeptanz fur die teleophthalmologische Auswertung in der arztlichen
Gemeinschaft gestarkt werden.

4. Der Nutzen von Augevorsorgeuntersuchungen ist
wissenschaftlich belegt

Vorsorgeuntersuchungen in der Augenheilkunde sind vielfaltig und der Gesundheitseffekt
systematischer Vorsorgeuntersuchungen ist fur viele Augenleiden wissenschaftlich gut belegt.
Schon bei Kindern kann ein Sehscreening im Alter von drei bis funf Jahren das Risiko einer
dauerhaften Amblyopie verringern. Die US Preventive Services Task Force hat dazu eine
Ubersichtsarbeit der vorhandenen Publikationen angefertigt. Eine frihzeitig eingeleitete
Amblyopietherapie kann eine schwere Sehschwéache effektiv verhindern. Daher empfiehlt die Task
Force allen Kindern im Alter zwischen drei bis funf Jahren mindestens ein Amblyopiescreening.”

/war ist das Amblyopiescreening bei Kindern nicht der Fokus der Arbeit, jedoch zeigt diese
Ubersichtsarbeit den allgemeinen Nutzen von teleophthalmologischem
Screeninguntersuchungen. Dass Vorsorgeuntersuchungen flr die diabetische Retinopathie von
signifikantem Nutzen sind, wurde ebenfalls mehrfach wissenschaftlich belegt. In einer Studie zum
Vergleich der Effektivitat einer non-mydriatischen Fundusfotografie vs. einer Fundusuntersuchung
durch einen Ophthalmologen vor Ort zur Detektion einer diabetischen Retinopathie wurde fur die
reine Fundusfotographie eine Sensitivitat von 96% und eine Spezifitat von 98% ermittelt. Die Rate
falsch negativer Befunde betrug 8%, und die Rate falsch positiver Befunde betrug 2%.1° In einem
systematischen Review von 2010 wurde insbesondere die Kosteneffizienz solcher Untersuchungen
analysiert. Die Daten zeigen, dass Vorsorgeuntersuchungen durch eine Steigerung der Jahre mit
guter Sehschéarfe kosteneffektiv sind. Die Autoren kommen zur Schlussfolgerung, dass
insbesondere die telemedizinische Untersuchung mit digitaler Fundusfotografie das Potential hat,
ein kosteneffektives, niederschwelliges Vorsorgekonzept in abgelegenen Gebieten oder bei
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schwer erreichbaren Populationen darzustellen.’® Aoki et al. publizierten eine Vergleichsstudie von
zwei Screeningstrategien (Teleophthalmologie vs. Nicht-Teleophthalmologie (augenéarztliche
Standardversorgung)), um eine diabetische Retinopathie in einer Gefangnispopulation zu
identifizieren. Dazu wurde ein stochastisches (Markov-) Modell basierend auf Wahrscheinlichkeiten
und Kostendaten von bereits publizierten, epidemiologischen Studien zur Analyse erstellt. In der
Teleophthalmologie-Gruppe erblindeten 12,4% vs. 20,5% in der Nicht-Teleophthalmologie-Gruppe.
Die absolute Risikoreduktion betrug 8,1%. Die Gesamtkosten pro Patienten betrugen in der
Teleophthalmologie-Gruppe 16,514 USD vs. 17,5690 USD in der Nicht-Teleophthalmologie-Gruppe.
Der teleophthalmologische Screeningansatz war somit nicht nur effektiver in der Vermeidung von
Erblindungsfallen, sondern auch kosteneffizienter.”

FUr das Glaukom wurde im Mai 2022 eine umfassende Literaturanalyse durch die Agency for
Healthcare Research and Quality des U.S. Department of Health and Human Services erstellt?° Ein
unbehandeltes Glaukom fuhrt zu irreversiblem Sehverlust und Erblindung. Frihe Veranderungen
im Rahmen einer Glaukomerkrankung sind haufig asymptomatisch, und Gesichtsfeldverluste
werden haufig nicht von den Patienten wahrgenommen.?’ Mindestens 50% der Patienten mit
Offenwinkelglaukom wissen nichts von ihrer Glaukomerkrankung.? % 24 Aus diesem Grund
empfehlen mehrere Lander Glaukomscreenings fur die Bevolkerung. In den USA z. B. wird eine
Augenuntersuchung zum 40. Lebensjahr empfohlen. Bei Personen ohne Risikofaktoren sollten die
Augen alle zwei bis vier Jahre fur Personen zwischen 40-54 Jahren, alle ein bis drei Jahre fur
Personen von 55-64 Jahren und alle ein bis zwei Jahre fur Personen >65 Jahren untersucht
werden.*

Far die Tonometrie liegen Daten von 13 randomisierten, kontrollierten Studien mit 32.892
Probanden vor. Die Sensitivitat fur die Glaukomdetektion betrug 0,48, und die Spezifitat war 0,94.
FUr die Glaukomdetektion aufgrund von Fundusaufnahmen (Papillenfotos) gibt es Evidenz von
mehreren kontrollierten Studien mit 3.133 Probanden, bei denen die Papillen auf Fundusfotos
evaluiert wurden. In einer der Studien betrug die Sensitivitat 0,64 und die Spezifitat 0,73 fur die
Unterscheidung von Patienten mit Glaukomverdacht und Patienten mit manifestem Glaukom.? In
einer anderen Studie betrug die Sensitivitat 0,71 und die Spezifitat 0,49, um Glaukom von Nicht-
Glaukom zu unterscheiden, dies basierend auf einer Papillenexkavation von 0,65 fur
durchschnittlich groRe Papillen und 0,5 fur kleine Papillen.?’

Bei der AMD ist die Datenlage bezlglich der Effektivitdt telemedizinischer
Screeninguntersuchungen noch limitiert. Eine 2022 verdffentlichte Review-Arbeit und
Metaanalyse fasst die vorhandenen Daten Ubersichtlich zusammen.? Bisher existieren drei
randomisierte, kontrollierte Studien zur diagnostischen Genauigkeit bei der Detektion einer AMD.
Die durchschnittliche Sensitivitat Gber die drei Studien gemittelt lag dortabei bei 0,712

Die Rolle der optischen Koharenztomographie (OCT) ist in der traditionellen Augenheilkunde far
die Diagnosestellung und das Krankheitsmonitoring wohl unbestritten. Die Implementierung von
OCT in teleophthalmologische Screeningprogramme wird allerdings noch durchaus kontrovers
diskutiert. So zeigte eine direkte Vergleichsstudie von Fundusfotografie allein oder kombiniert mit
OCT keinen Vorteil einer kombinierten Diagnostik in der Sensitivitat oder Spezifitat in der Detektion
von Glaukomerkrankungen oder anderen Netzhauterkrankungen.? 303!
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5. Der Einsatz von Telemedizin in der Augenheilkunde:
Erfahrungen aus anderen Landern

Das Potenzial telemedizinischer Untersuchungen in der Augenheilkunde Iasst sich bisher am
besten bei der diabetischen Retinopathie abschatzen, da in verschiedenen Landern bereits teils
staatliche Screeningprogramme flr die diabetische Retinopathie mit ausreichend langen
Beobachtungszeitraumen durchgeflhrt werden. In einer im Jahr 2021 veroffentlichten Arbeit von
PH Scanlon werden die vorliegenden Daten gut zusammengefasst.®

o

o

w

N

% der gesamten Untersuchungen
I~

201/12 201213 201314 201415 2015/16 2016/17 2017/18 2018/19

Diabetische Augenkrankheit Haupt- und Mitursache Diabetische Augenkrankheit Hauptursache

Abbildung 1. Eigene Abbildung gemaR aus Referenz 32, Scanlon PH, Acta Diabetol, 2021, (%),
Ubersetzt aus dem Englischen

Die Abbildung zeigt eine kontinuierliche Abnahme der Diabetes-assoziierten, zertifizierten
schweren Sehbehinderungen oder Erblindungen in GroBbritannien (Beginn der Screening-
Untersuchungen ab 2003).

Das NHS Diabetic Eye Screening Programme in England wurde 2003 gestartet. Ab 2008 erreichte
man eine recht gute Abdeckung in der diabetischen Bevoélkerung. Ein erster wichtiger Erfolg stellte
sich bereits 2009-2010 ein, als aufgrund des Screeningprogramms die diabetische Retinopathie
erstmals nach 50 Jahren nicht mehr Hauptgrund fur eine sogenannte zertifizierte Blindheit war.*
Zwischen 2017 und 2018 hat man in England 2,7 Millionen Personen mit Diabetes ein Screening
angeboten, und bei 2,23 Millionen Patienten wurde ein Screening durchgefUhrt (45-Grad-
Fundusfotos, beurteilt von trainierten Nicht-Ophthalmologen). Es wurden in dem Zeitraum 8.782
Patienten notfallmafiig und 54.893 Patienten routinemafig an Ophthalmologen Uberwiesen.
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Auch in Andalusien, Spanien, wird ein gro3 angelegtes Screeningprogramm auf die diabetische
Retinopathie durchgefuhrt. Innerhalb von 15 Jahren wurden 407.762 Diabetiker mindestens einmal
gescreent.** Am Ende der Beobachtungsperiode zeigte sich eine deutlich reduzierte, kumulative
Inzidenz der diabetischen Retinopathie sowie eine deutliche Reduktion von Fallen mit zertifizierter,
Diabetes-assoziierter S&B.
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Notizz ONCE = Organizacion Nacional de Ciegos Esparnoles/ Spanische Nationale Blindenassoziation

Abbildung 2: Abbildung gemaf Referenz 34: Rodriguez-Acufia R et al. BMJ Open Diabetes Res
Care, 2020, (%), Ubersetzt aus dem Englischen

Mit Einfuhrung des Screenings sinkt die Prozentrate registrierter Sehbehinderter und Blinder
mit einer diabetischen Retinopathie.

Auch aus Skandinavien liegen umfassende Daten zum Nutzen eines Screenings fUr die diabetische
Retinopathie vor®* In den skandinavischen Landern werden Screeningdaten bereits seit den 1990
Jahren gesammelt und ausgewertet. Die Inzidenz fUr S&B bei Patienten mit insulinabhéngigem
Diabetes ist in Populationen ohne Screeningprogramme deutlich hoher (jahrliche Inzidenz
zwischen 0,4-3,7%) als in Populationen mit Screeningprogrammen (jahrliche Inzidenz 0,0 - 0,1%).%°

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass Screeningangebote fur die diabetische
Retinopathie sehr gut auf inren Nutzen untersucht wurden und in vielen verschiedenen Landern
einen eindeutig positiven Effekt auf die Inzidenzraten von S&B hatten. Es ist davon auszugehen,
dass die Population der Diabetiker in Deutschland ebenfalls von einem flachendeckenden
Screening profitieren wirde.
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6. Das ocumeda-Vorsorgeprogramm: erste Zahlen und Fakten

Seit Beginn der Zusammenarbeit mit der Fielmann AG wurden im Zeitraum von Januar 2021 bis
April 2023 bereits >7.000 Screenings in Augenoptikerniederlassungen durchgeflhrt und von
Ophthalmologen beurteilt. Von allen Kunden haben 3.774 Kunden ihr Einverstandnis zur
wissenschaftlichen Auswertung ihrer anonymisierten Daten gegeben. Die nachfolgenden
Statistiken beziehen sich daher auf diese Kohorte.

Von den 3.774 Personen wurden bisher 909 Personen (24,1%) in Deutschland gescreent, wahrend
in der Schweiz 2.865 Personen (75,9%) an einem Screening teilgenommen haben.

56,4% der Personen waren weiblich, und das Durchschnittsalter lag bei 50,9 + 13,6 Jahren. Die
Altersverteilung der Kohorte zeigt Abbildung 3.
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Abbildung 3: Altersverteilung der bisher gescreenten Kohorte (%) (n=3.774). (Personen, die einer
wissenschaftlichen Auswertung der Daten nicht zugestimmt haben, wurden nicht bertcksichtigt).

Ergebnisse der teleophthalmologischen Auswertungen

Wie bereits erwdhnt wurden die vorliegenden Daten von Ophthalmologen bewertet und in drei
Kategorien einer Ampellogik folgend eingeteilt (das Ampel-System ist im Kapitel 4 beschrieben).

In der Gesamtkohorte wurden 79,6% als grin (kein Abklarungsbedarf) bewertet. Gelbe
Beurteilungen (weitere Abklarung zeitnah empfohlen) wurden in 18,4% der Falle gefunden und 2,0%
der Félle wurden als rot (zeitnahe Abklarung) bewertet. Die geschlechtsspezifische Verteilung der
Beurteilungen nach grun, gelb und rot zeigt Abbildung 4.
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Abbildung 4: Geschlechtsspezifische Verteilung der Beurteilungen nach grin, gelb und rot (%)

Der durchschnittliche bestkorrigierte Visus (logMAR) betrug 0,04 + 0,10 (weiblich 0,04 + 0,10,
mannlich 0,03 + O11). Der Augendruck wurde mittels Luftsto3-Tonometrie (CT-1P
Tonometer/Pachymeter, Topcon) gemessen und betrug durchschnittlich 18,2 = 25 mmHg
(weiblich: 18,3 £ 25 mmHg;, mannlich: 181 = 2,6 mmHg) Die Bildqualitdt wurde von den
Ophthalmologen auf einer Skala von 1-4 bewertet, wobei 1 = nicht verwertbar; 2 = schlechte
Bildqualitat, aber gerade noch ausreichend fur eine Beurteilung; 3 = gute Bildqualitat, 4 =
ausgezeichnete Bildqualitdt bedeutet. Die durchschnittliche Bildqualitadt betrug 3,35 + 0,07
(N=2.200). Bei Ubermittelten Fundusaufnahmen, die aufgrund der Bildqualitadt nicht bewertbar
waren (Skala = 1), wurden die Mitarbeiter in den Augenoptikerfilialen aufgefordert, neue Bilder von
besserer Qualitat anzufertigen. Nur 0,26% aller Aufnahmen waren am Ende nicht verwertbar und
konnten daher final nicht beurteilt werden.

Die sechs haufigsten Auffalligkeiten sortiert nach gelben und roten Auswertungen finden sich in
Tabelle 1.
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Haufigkeit des Auftretens in

Rank Auffalligkeiten Gesamtkohorte gelber Kohorte o roter Kohorte

1 Makulare Drusen 8,59% 18,92% 2124%

2 Peripapillare 2,91% 12,16% 6,79%
Atrophie

3 Retinale Blutungen  253% 28,38% 10,55%

4 Epiretinale 2,48% 1757% 9.83%
Membranen

5 VergroBerte 227% 22,97% 9.39%
Papillenexkavation

¢ Verdachtauf 2,21% 5,41% 8,96%

Medientribungen

Tabelle 1: Die sechs haufigsten Auffalligkeiten sortiert nach gelber und roter Auswertung

7. Ausblick

Ein zentraler Bestandteil der Arbeit von ocumeda wird immer auch eine wissenschaftliche
Auswertung der erhobenen Daten sein (sofern von den gescreenten Personen eingewilligt). So
fUhren wir beispielsweise aktuell eine retrospektive Auswertung der Personen mit gelber und roter
Auswertung durch. Dabei werden die Untersuchungsergebnisse von den behandelnden
Augenarzten (mit Einverstandnis der betroffenen Patienten) angefordert und ausgewertet. Die
Methode der Auswertung ist ein direkter Vergleich der teleophthalmologisch erhobenen
Beurteilungen mit den Untersuchungsbefunden des Augenarztes vor Ort. Ziel dieser BemUhung
ist es, die Sensitivitdt und Spezifitdt der Empfehlungen so zu evaluieren, dass die Anzahl falsch
positiver Klassifikationen sinkt und die Augenarzte einen hochspezifischen und adaquaten
Screeningbericht vorgelegt bekommen.
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In einer zweiten prospektiven, randomisierten Studie wird eine Kohorte von Screeningprobanden
zunachst durch einen Arzt online begutachtet und dann anschlieBend direkt von einem zweiten
Augenarzt vor Ort in Miosis (neutrale Pupille ohne medikamentdse Erweiterung) und einem dritten
Augenarzt in Mydriasis (mit medikamentdser Pupillenerweiterung) untersucht. Alle drei Arzte
untersuchen unabhangig voneinander und sind verblindet. Mit diesem Studiendesign modchten wir
sowohl die Sensitivitdt als auch die Spezifitdt fUr ein Vorsorgescreening bei den drei
unterschiedlichen Screeningmethoden (teleophthalmologisch vs. Miosis vs. Mydriasis) erheben
und damit auch die Rate der falsch negativen als auch die falsch positiven Falle identifizieren.

Die wissenschaftlich erhobenen Daten werden auf Fachkongressen vorgestellt und in peer-
reviewed Zeitschriften publiziert.
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